Sp. zn. sukls211562/2024
Pf¥ibalova informace: informace pro pacienta

Enzalutamide AGmed 40 mg potahované tablety
Enzalutamide AGmed 80 mg potahované tablety
enzalutamid

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat pieist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkti, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Enzalutamide AGmed a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Enzalutamide AGmed uzivat
Jak se Enzalutamide AGmed uziva

Mozné nezadouci Gcinky

Jak Enzalutamide AGmed uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

SR e

1. Co je Enzalutamide AGmed a k ¢emu Se pouziva

Enzalutamide AGmed obsahuje 1é¢ivou latku enzalutamid. Enzalutamide AGmed se pouziva k

16¢bé rakoviny prostaty u dospélych muzu:

- ktera jiz dale nereaguje na hormonalni 1écbu nebo chirurgicky zakrok s cilem snizit hladinu
testosteronu

nebo

- ktera se rozsitila do dalSich casti téla a reaguje na hormonalni 1é¢bu nebo chirurgicky zakrok s
cilem snizit hladinu testosteronu

nebo

- u pacienti, ktefi predtim podstoupili odstranéni prostaty nebo ozafovani a maji rychle
stoupajici PSA (ukazatel rakoviny prostaty), ale rakovina se nerozsifila do jinych ¢asti téla a
reaguji na hormonalni [é¢bu ke sniZeni hladiny testosteronu.

Jak Enzalutamide AGmed ucinkuje

Enzalutamide AGmed je ptipravek, ktery zptisobuje zablokovani aktivity hormont nazyvanych
androgeny (napf. testosteron). Blokovanim androgent enzalutamid zastavuje rast a déleni
nadorovych bun¢k prostaty.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Enzalutamide AGmed uZivat



Neuzivejte Enzalutamide AGmed

- jestlize jste alergicky na enzalutamid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé¢ 6)

- jestlize jste t€hotna nebo muzete ote€hotnét (viz ,,Téhotenstvi, kojeni a plodnost*).

Upozornéni a opati‘eni

Epileptické zachvaty

Epileptické zachvaty byly hlaseny u 6z 1 000 osob uzivajicich Enzalutamide AGmed a u mén¢
nez 3z 1 000 osob uzivajicich placebo (viz ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a Enzalutamide AGmed*
nize a bod 4 ,,Mozné nezadouci G¢inky*).

Pokud uzivate 1éky, které mohou vyvolat epileptické zachvaty nebo které mohou zvysit
nachylnost k epileptickym zachvatim, (viz ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a Enzalutamide AGmed*
nize).

Pokud mate epilepticky zdchvat béhem 1écby: Co nejdiive navstivte svého lékare. Lékai mlze
rozhodnout, abyste pfestal uzivat Enzalutamide AGmed.

Syndrom posteriorni reverzibilni encefalopatie (PRES)

Vzacné doslo U pacientl 1é¢enych ptipravkem Enzalutamide AGmed Kk hlaseni PRES, coz je
vzacny vratny stav postihujici mozek. Jestlize mate epilepticky zachvat, zhorsujici se bolest
hlavy, zmatenost, oslepnuti nebo jiné poruchy zraku, kontaktujte co nejdiive svého lékare. (Viz
také bod 4 ,,Mozné nezadouci uCinky*).

Riziko vyskytu novych nadorovych onemocnéni (dal§ich primarnich malignit)
U pacientt 1é¢enych ptipravkem Enzalutamide AGmed byl hlasen vyskyt novych (dalsich)
nadorovych onemocnéni, v¢éetné nadortt mocového méchyte a tlustého streva.

Pokud pii uzivani pfipravku Enzalutamide AGmed zaznamenate krvaceni ze zazivaciho traktu, krev
v moci nebo ¢asto pocit'ujete naléhavou potiebu mocit, co nejdiive navstivte svého 1ékaie.

Pi‘ed uzitim pripravku Enzalutamide AGmed se porad’te se svym lékai‘em

- pokud se u Vas po uziti ptipravku Enzalutamide AGmed nebo dalSich 1é¢ivych ptipravka
objevila zdvazna kozni vyrazka nebo odlupovani klize, tvorba puchyiti a/nebo viedy v ustech

- pokud uzivate jakékoli 1éky k prevenci vzniku krevnich srazenin (napt. warfarin,
acenokumarol, klopidogrel)

- pokud uzivate chemoterapii, jako je docetaxel

- pokud mate onemocnéni jater

- pokud mate onemocnéni ledvin.

Informujte svého lékate, pokud mate cokoli z nasledujiciho:

Jakékoli srde¢ni ¢i cévni onemocnéni, véetné poruch srde¢niho rytmu (arytmie), nebo se 1é¢ite
jakymkoli 1ékem k 1é¢bé téchto stavil. Pfi uzivani pfipravku Enzalutamide AGmed mize byt
zvysené riziko poruch srde¢niho rytmu.

Pokud jste alergicky na enzalutamid, miZe to vést k vyrazce nebo otoku obli¢eje, jazyka, rt hebo
hrdla. Pokud jste alergicky na enzalutamid nebo jiné slozky tohoto pfipravku, Enzalutamide
AGmed neuzivejte.

V souvislosti s 1éébou pripravkem Enzalutamide AGmed byla hldSena zavazna kozni vyrazka nebo
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odlupovani kuze, tvorba puchyii a/nebo bolakt v tstech, véetné Stevensova—Johnsonova
syndromu. Pokud zaznamenate kterykoli z pfiznakt souvisejicich s témito zavaznymi koznimi
nezadoucimi ucinky popsanymi v bod¢ 4, prestante ptipravek Enzalutamide AGmed uzivat a
okamzité vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, nebo pokud si nejste jisty, porad’te se pired uZzitim
tohoto pi¥ipravku se svym lékaiem.

Déti a dospivajici
Tento 1éCivy piipravek neni uréen pro déti a dospivajici.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Enzalutamide AGmed

Informujte svého 1ékafe o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé& uzival nebo
které mozna budete uzivat. Je tieba, abyste znal nazvy 1&ka, které uzivate. Méjte u sebe jejich
seznam a ukazte jej svému lékafi, pokud Vam piedepisuje novy ptipravek. Nezacinejte nebo
nepiestavejte uzivat zadny 1€k diive, nez se poradite s Iékafem, ktery Vam piedepsal
Enzalutamide AGmed.

Informujte svého 1ékare, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1€kt Pii sou¢asném uzivani s

ptipravkem Enzalutamide AGmed mohou tyto 1éky zvySovat riziko epileptického zachvatu:

- nekteré piipravky pouzivané k 1é¢be astmatu nebo dalsich onemocnéni dychacich cest (napf.
aminofylin, theofylin)

- ptipravky pouzivané k 1é¢bé nékterych dusevnich poruch, jako jsou deprese a schizofrenie
(napt. klozapin, olanzapin, risperidon, ziprasidon, bupropion, lithium, chlorpromazin,
mesoridazin, thioridazin, amitriptylin, desipramin, doxepin, imipramin, maprotilin,
mirtazapin)

- nékteré piipravky k 16¢bé bolesti (napft. pethidin).

Informujte svého 1ékare, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1ékt. Tyto 1éky mohou ovlivnit
ucinek pripravku Enzalutamide AGmed, nebo Enzalutamide AGmed muze ovlivnit u¢inek
téchto 1éku.

Jsou to nékteré z 1éku, které se pouzivaji k:

- snizovani hladiny cholesterolu (nap¥. gemfibrozil, atorvastatin, simvastatin)

- 1é¢bé bolesti (napt. fentanyl, tramadol)

- 1é¢bé nadorového onemocnéni (napt. kabazitaxel)

- 1é¢bé epilepsie (napi. karbamazepin, klonazepam, fenytoin, primidon, kyselina valproova)

- 1é¢bé urcitych dusevnich poruch, jako jsou tézké stavy tizkosti nebo schizofrenie (napf.
diazepam, midazolam, haloperidol)

- 1é¢bé poruch spanku (napt. zolpidem)

- 1é¢be srde¢nich onemocnéni nebo k snizeni krevniho tlaku (napft. bisoprolol, digoxin,
diltiazem, felodipin, nikardipin, nifedipin, propranolol, verapamil)

- 1é¢bé zavaznych onemocnéni souvisejicich se zanétem (napt. dexamethason, prednisolon)

- 1é¢be infekce HIV (napf. indinavir, ritonavir)

- 1é¢beé bakterialnich infekei (napt. Klarithromycin, doxycyklin)

- 1é¢beé poruch stitné zlazy (napt. levothyroxin)

- 1é¢bé dny (napi. kolchicin)

- 1é¢beé zazivacich potizi (napt. omeprazol)

- prevenci srdecnich onemocnéni nebo cévnich mozkovych piihod (napi. dabigatran-etexilat)

- prevenci odmitnuti transplantovaného organu (napt. takrolimus).



Enzalutamide AGmed muze ovliviiovat G¢inek n€kterych soub&zné uzivanych piipravka k 16¢bé
poruch srde¢niho rytmu (napf. chinidin, prokainamid, amiodaron a sotalol) nebo zvySovat riziko
poruch srde¢niho rytmu, pokud je uzivan s nékterymi dal§imi 1é¢ivymi piipravky [napf.
methadon (uzivany k ulevé od bolesti nebo jako ¢ast odvykaci terapie), moxifloxacin
(antibiotikum), antipsychotika (uzivana k 1é¢bé zavaznych dusevnich poruch)].

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate nektery z vyse uvedenych ptipravki. Mozna bude nutné
zmeénit davku piipravku Enzalutamide AGmed nebo jinych 1éku, které uzivate.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

- Enzalutamide AGmed neni uréen K pouZiti u Zen. Tento pfipravek mize zpusobit
poskozeni nenarozeného ditéte nebo piipadnou ztratu t€hotenstvi, pokud jej uzivaji
tehotné zeny. Nesmi jej uzivat Zeny, které jsou téhotné, mohou otéhotnét, nebo koji.

- Tento piipravek mize mit vliv na muzskou plodnost.

- Mate-li pohlavni styk se Zenou, ktera muze otéhotnét, pouzivejte v prub&hu 1é¢by timto
ptripravkem a 3 mésice po jejim ukonceni kondom a dalsi Géinnou antikoncep&ni metodu.
Pokud mate pohlavni styk s t€hotnou zenou, pouzivejte kondom k ochrané nenarozeného
ditcte.

- Zeny pedujici 0 pacienta — zachazeni a pouziti viz bod 3 ,,Jak se Enzalutamide AGmed uziva“.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Piipravek Enzalutamide AGmed muze mit mirny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. U
pacientu uzivajicich ptipravek Enzalutamide AGmed byly hlaseny epileptické zachvaty.
Pokud je u Vas zvysené riziko epileptickych zachvatl, porad’te se se svym lékafem.

Enzalutamide AGmed obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Enzalutamide AGmed uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého lékate. Pokud si nejste jisty, porad’te se se
svym lékafem.

Obvykla davka pripravku je 160 mg (¢tyii 40mg potahované tablety nebo dvé 80mg potahované
tablety), uzivana najednou jednou denng.

Uzivani piipravku Enzalutamide AGmed

- Tablety polykejte celé a zapijejte je vodou.

- Pied spolknutim tablety nedélte, nedrt’te ani nezvykejte.

- Enzalutamide AGmed muize byt uzivan s jidlem nebo bez jidla.

- S ptipravkem Enzalutamide AGmed nesmi zachazet jiné osoby, neZ pacient a jeho
pecovatelé. Zeny, které jsou téhotné nebo mohou otéhotnét, nesmi manipulovat s
rozlomenymi nebo poskozenymi tabletami ptipravku Enzalutamide AGmed bez pouziti
ochrany, napftiklad rukavic.

Béhem uzivani pripravku Enzalutamide AGmed Vam miuze 1ékaf také piedepsat jiné 1éky.

JestliZe jste uzil vice piipravku Enzalutamide AGmed, nez jste mél
Jestlize jste uzil vice tablet, nez je pfedepsano, prestante Enzalutamide AGmed uzivat a
kontaktujte svého 1ékafe. Muzete mit zvySené riziko epileptického zachvatu nebo jinych
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nezadoucich ucinku.

JestliZe jste zapomnél uzit Enzalutamide AGmed

- Jestlize jste zapomnél uzit Enzalutamide AGmed v obvyklou dobu, vezméte si obvyklou
davku, jakmile si vzpomenete.

- Jestlize jste zapomnél uzit Enzalutamide AGmed cely den, vezméte si obvyklou davku
nasledujici den.

- Jestlize jste zapomnél uzit Enzalutamide AGmed déle nez jeden den, ihned to sdélte svému
1ékafi.

- Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou davku.

Jestlize jste prestal uzivat Enzalutamide AGmed
Nepfiestavejte uzivat tento piipravek, dokud Vam to Iékaf nefekne.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pripravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Epileptické zachvaty
Epileptické zachvaty byly hlaseny u 6 z 1 000 osob uzivajicich pfipravek Enzalutamide AGmed a
uméne nez 3 z 1 000 osob uzivajicich placebo.

Epileptické zachvaty jsou pravdépodobnéjsi, pokud uZzijete vétsi nez doporu¢enou davku tohoto
pripravku, pokud uzivate nékteré jiné 1éky, nebo je-li u Vas vyssi nez obvyklé riziko zachvata.

Pokud mate epilepticky zachvat, co nejdiive navstivte svého 1ékare. Lékai mize rozhodnout,
abyste prestal uzivat Enzalutamide AGmed.

Syndrom posteriorni reverzibilni encefalopatie (PRES)

Vzacné doslo U pacientt 1é¢enych piipravkem Enzalutamide AGmed k hlaseni PRES (mize
postihnout az 1z 1 000 0sob), coz je vzacny vratny stav postihujici mozek. Jestlize zaznamenate
epilepticky

zachvat, zhorSujici se bolest hlavy, zmatenost, oslepnuti nebo jiné poruchy zraku, kontaktujte co
nejdrive svého l1ékare.

Dalsi mozZné nezadouci u¢inky zahrnuji:

Velmi gasté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
Unava, pad, zlomeniny kosti, navaly horka, vysoky krevni tlak.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
Bolest hlavy, pocity tzkosti, sucha kize, svédéni, potize se zapamatovanim, zuzeni/uzaveér
tepen v srdci (ischemicka choroba srdeéni), zvétseni prsti U muzt (gynekomastie), bolest
bradavky, citlivost prsu, ptiznaky syndromu neklidnych nohou (nekontrolovatelné nutkani
pohybovat ¢asti téla, obvykle nohou), snizena koncentrace, zapomnétlivost, porucha chuti,
potize s jasnym uvazovanim.



Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
Halucinace, nizky pocet bilych krvinek, zvysena hladina jaternich enzymu v krevnim testu
(znamka jaternich problémt).

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
Bolest svaltl, svalové kiece, svalova slabost, bolest zad, zmény na EKG (prodlouzeni QT
intervalu), podrazdény zaludek s pocitem na zvraceni, kozni reakce, pti které vznikaji cervené
skvrny nebo skvrny na kizi, které mohou vypadat jako ter¢ nebo ,,volské oko* s tmave
cervenym stfedem obklopenym svétlejsimi ¢ervenymi kruhy (erythema multiforme) nebo jiné
kozni nezadouci t€inky projevujici se zarudlymi nevyvySenymi ter¢ovitymi nebo kruhovymi
skvrnami na trupu, ¢asto s centralnimi puchyti, odlupovanim ktize a viedy v ustech, hrdle,
nose, genitaliich a o¢ich, kterym muze piedchazet horecka a ptiznaky podobné chiipce
(Stevenstiv— Johnsonilv syndrom), vyrazka, zvraceni, otok obliceje, rtil, jazyka a/nebo hrdla,
snizeny pocet krevnich desticek (coz zvySuje riziko krvaceni nebo tvorby podlitin), prajem.

Hlaseni neZadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati. Stejné postupujte v
ptipad¢ jakychkoli nezadoucich u€ink, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlésit také ptfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete ptispét K ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Enzalutamide AGmed uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah dé&ti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabic¢ce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Enzalutamide AGmed obsahuje
- Lécivou latkou je enzalutamid.
- Jedna potahovana tableta ptipravku Enzalutamide AGmed 40 mg obsahuje 40 mg
enzalutamidu.
- Jedna potahovana tableta piipravku Enzalutamide AGmed 80 mg obsahuje 80 mg
enzalutamidu.

- Dalsimi slozkami jsou:
- Jadro tablety: kopolymer kyseliny methakrylové a ethylakrylatu (1:1) typ A (obsahuje natrium-
lauryl-sulfat a polysorbat 80), koloidni bezvody oxid kiemicity (E 551),
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mikrokrystalicka celul6za (E 460), sodna sul kroskarmelozy (E 468), magnesium-
stearat (E 470b).

- Potahova vrstva tablety: hypromeldza 2910 (E 464), makrogol 3350 (E 1521), oxid
titani¢ity (E 171) a Zluty oxid Zelezity (E 172), mastek (E 553b).

Jak Enzalutamide AGmed vypada a co obsahuje toto baleni

Enzalutamide AGmed 40 mg potahované tablety jsou zluté kulaté potahované tablety s
vyrazenym ,,40° na jedné strang¢, o primé&ru 10 mm.

Krabicka obsahuje 112 potahovanych tablet v A1-OPA/AI/PVC blistrech nebo 112 x 1
potahovanou tabletu v AI-OPA/AI/PVC perforovanych jednodavkovych blistrech.

Enzalutamide AGmed 80 mg potahované tablety jsou zluté ovalné potahované tablety s
vyrazenym ,,80 na jedné stran¢, 0 rozmérech 17 mm x 9 mm.

Krabic¢ka obsahuje 56 potahovanych tablet v AI-OPA/AI/PVC blistrech nebo 56 x 1 potahovanou
tabletu v AI-OPA/AI/PVC perforovanych jednodavkovych blistrech.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti 0 registraci a vyrobce

DrZzitel rozhodnuti o registraci
AGmed s.r.0., Brandlova 1243/8, Moravska Ostrava, 702 00 Ostrava, Ceskéa republika

Vyrobce
PharOS MT Ltd., HF62X, Qasam Industrijali Hal Far, Birzebbuga BBG3000, Malta

Tento 1éCivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodai'ského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika Enzalutamide AGmed

Slovenska Enzalutamide AGmed 40 mg filmom obalené tablety
republika Enzalutamide AGmed 80 mg filmom obalené tablety
Nizozemsko Enzalutamide AGmed 40 mg filmomhulde tabletten,

Enzalutamide AGmed 80 mg filmomhulde tabletten

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 12. 11. 2024



